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Introduccio

Les vacunes constitueixen una de les mesures preventives més rellevants contra el contagi
d’infeccions i malalties del nostre entorn. Per aquest motiu, la seva gestid és una prioritat per
a la Secretaria de Salut Publica, aixi com garantir I’accés dels ciutadans a les vacunes en les
millors condicions possibles i en el moment adequat per complir amb les recomanacions es-
tablertes al calendari de vacunacions vigent.

El Departament de Salut (DS) / la Secretaria de Salut Publica (SSP) adquireix i gestiona anual-
ment més de tres milions de vacunes per als aproximadament 1.200 centres vacunals (CV)
mitjancant els serveis de gestid integral de vacunes (SeGlIV) distribuits per tot el territori.

Els SeGIV (14 actualment) pertanyen a diferents entitats, entre les quals hi ha I’'SSP, I'ICS i al-
tres entitats proveidores, i la seva distribucid territorial s’adapta a diferents necessitats. Els
SeGlV sén els encarregats de gestionar les vacunes per garantir les necessitats dels CV del seu
territori i de la poblacid.

Cal tenir en compte, perd, que les vacunes sén productes farmaceéutics que requereixen
d’unes mesures especifiques de conservacid i transport. Es important garantir-ne, doncs, I’es-
tabilitat durant tot el procés de distribucié i emmagatzematge fins que siguin administrades
als ciutadans.

La gestié de vacunes inclou diferents aspectes, com ara la planificacid de necessitats, I’ladqui-
sicid i la gestid logistica de les vacunes (distribucié, emmagatzematge, etc.).

Aquesta Guia pretén homogeneitzar els criteris per a la gestié de les vacunes als centres va-
cunals que reben vacunes de I’SSP i establir els requisits que han de tenir en compte amb
I’objectiu de garantir un servei segur, eficag i eficient. Per elaborar-la, s’han tingut en compte
els procediments utilitzats en el sistema de qualitat implantat I’any 2014 a I’SSP per a I’apro-
visionament, 'emmagatzematge i la distribucié de vacunes.

L’objectiu principal és descriure el sistema utilitzat per la Secretaria de Salut Publica per a la
gestid de les vacunes als centres vacunals, establir els requisits que han de complir aquests
centres i també fixar uns procediments i protocols homogenis per a tots ells per garantir, aixi,
la seguretat dels ciutadans i la qualitat de les vacunes que s’hi administren.






1. Abast de les activitats i dels recursos humans

L’abast d’aquesta Guia inclou les activitats relacionades amb la gestid i distribucid de vacunes
als centres vacunals:

* Sol-licitud de comandes de vacunes

* Recepcié de les comandes

* Acceptacio de les comandes

* Emmagatzematge de vacunes als centres (control temperatura, neteja, accessos,
etc.).

* Control dels estocs de vacunes

* Registre de les vacunes administrades

* Declaracid de les vacunes administrades

Els professionals als quals s’apliquen les recomanacions d’aquesta Guia sén tots aquells que
de manera directa o indirecta puguin participar en la gestid de les vacunes als centres vacu-
nals:

* Referents de vacunes als centres vacunals
* Referents/técnics dels SeGIV
* Professionals sanitaris que intervinguin en la gestid i/o administracié de vacunes






2. Referencies, definicions i registres

Per a I'elaboracié d’aquesta Guia s’han tingut en compte els procediments interns per a la

gestié de vacunes a I’SSP i als SeGlV, aixi com la norma UNE-EN-ISO 9001, ja que I’SSP disposa

de la certificacié corresponent des de I’'any 2014.

2.1. Referéncies

2.2.

UNE-EN-ISO 9001: sistemes de gestid de la qualitat. Requisits.
Manual de qualitat de I’'SSP per a la gestié de vacunes.
Procediments per a la gestié de vacunes a I’'SSP i als SeGIV.
ITC 3701-2006.

Definicions i abreviatures

SSP: Secretaria de Salut Publica
SeGlV: servei de gesti¢ integral de vacunes
CV: centre vacunal
PO: procediment operatiu
PT: protocol
ECAP: estacié clinica d’atencié primaria de I’Institut Catala de la Salut (1CS)
SIVAC: sistema d’informacié de vacunes de Catalunya; aplicacié informatica que
s’utilitza per a la gestidé de vacunes a tots els centres vacunals.
Els centres que utilitzen ECAP disposen d’un visor integrat per a la gestié de magat-
zems connectat a SIVAC.
SIVAC WEB: aplicacid especifica via web per als centres que no utilitzen ECAP per a
la gesti6 de magatzems, comandes, etc.
HCCC: historia clinica compartida de Catalunya.
Traspas entre centres: traspas de vacunes entre diferents centres vacunals. Aquesta
funcionalitat només és possible entre els centres vacunals que utilitzen ECAP i perta-
nyents a la mateixa zona (maquina).
REVAP: registre de vacunes per a centres privats amb I’objectiu que totes les vacu-
nes administrades a Catalunya estiguin disponibles a I’lHCCC dels usuaris.



2.3.

Registres

. Albara d’entrega de comanda

. Aplicacié informatica SIVAC (ECAP)
. Albara del transportista

. Registre de neteja

. Registre de control d’estocs

. Registre accés a les vacunes

REVAP

. Temperatures

[
o R e B B R
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3. Requisits dels centres vacunals

Per a la gestié de vacunes als centres vacunals cal tenir en compte diferents activitats, les
quals formen part de ’esquema del procés vinculat a la gestid de vacunes.

L’esquema amb les activitats vinculades a la gestié de vacunes als CV és el segiient:

CENTRE VACUNAL

SOL-LICITUD DE COMANDES H -
DELS CV ALS SeGIV

RECEPCIO DE COMANDES |
ACCEPTACIO DE COMANDES

GESTIO DE MAGATZEMS B

manteniment

Estocs, caducitat, accés, ordre, neteja, \/
Cadena de fred i incidéncies

ADMINISTRACIO DE VACUNES ALS
USUARIS

Per tal de garantir una gestid segura, eficag i eficient de les vacunes, cal que els centres vacu-
nals tinguin identificats els referents de vacunes i les activitats relacionades amb la gesti6 de
vacunes, aixi com els seus responsables. Tenint en compte aixd, s’han definit els requisits i les

recomanacions que han de complir els centres vacunals.
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Taula 1. Requisits i recomanacions que han de garantir els CV

REQUISITS

Autoritzacions legals

ASPECTES EXIGITS

Cal disposar de les llicencies necessaries
per realitzar I’activitat sanitaria.

RECOMANACIONS

Disposar de
neveres per a
’emmagatzematge
de vacunes

Les neveres han de garantir un rang de
temperatures entre 2 °Ci 8 °Ci estar al dia
pel que fa al manteniment.

S’han de disposar de neveres adaptades a
les necessitats del centre.

Unicament es podran emmagatzemar me-
dicaments.

Neveres especifiques per a
Us sanitari que compleixin
la normativa DIN 58345.

Disposar de métodes
que garanteixin el
control de les
temperatures

Tots els aparells de mesura han de complir
laITC 3701-2006.

Aparell de registre continu de temperatu-
res (Obligatori a partir de juliol de 2019).

El fet de disposar d’aquest aparell no exi-
meix de fer el control de la temperatura
un minim de dues vegades al dia. La tem-
peratura s’ha de revisar i registrar (la revi-
si6) un minim de dues vegades al dia
(abans de Pinici de la jornada i en finalit-
zar-la) per comprovar que esta entre 2 °Ci
8°C.

La descarrega de temperatures s’ha de re-
alitzar, com a minim, un cop a la setmana,
preferiblement dilluns. En cas de dia festiu
durant la setmana, es recomana realitzar
la descarrega al dia segtient.

Els aparells han d’estar correctament veri-
ficats i/o calibrats segons les indicacions
del fabricant, encara que s’accepta una
desviacié en la verificacid ifo calibracid
maxima de * 0,5 °C (incertesa).

Fins al gener de 2019:

Mentre no es disposi d’aquest tipus de
dispositius, s’han de registrar les tempera-
tures un minim de dues vegades al dia
amb un termometre que registri les tem-
peratures maximes i minimes.

Termometre auxiliar per
utilitzar en cas d’errors de
registre, avaria de I’aparell
de registre continu de tem-
peratura, etc.

12




REQUISITS

Assignacié d’un
referent

ASPECTES EXIGITS

Cada centre ha d’assignar un referent,
que es trobi operatiu i que disposi dels co-
neixements necessaris per a la gestié de
vacunes.

Els referents podran delegar algunes acti-
vitats a altres professionals del CV si aixi
ho consideren oportu.

RECOMANACIONS

Un segon referent, per co-
brir les abséncies del refe-
rent habitual.

Control d’accés

Cal disposar d’una llista amb les persones
autoritzades a accedir a les neveres de va-
cunes i els mitjans utilitzats per al control
d’accés.

Accés a les neveres mitjan-
cant I’Gs de clau a les neve-
res o a la sala on es troben.

Elements i/o sistemes
de prevencié
d’incidéncies amb les
neveres

El centre vacunal ha de disposar d’un pro-
cediment amb les actuacions en cas d’inci-
déncies i/o avaries de les neveres.

Sistema d’alarma per de-
tectar quan la temperatura
es troba fora del rang d’en-
tre 2°Ci 8 °C (alarma sono-
ra, missatgeria informatica
ilo telefonica, etc.).

Sistema preventiu davant
de tall d’electricitat (grup
electrogen, SAIS, etc.).

Activitat minima
del CV

Els centres vacunals, per
tal d’assegurar la viabilitat
del sistema, han de tenir
un consum minim de vint
vacunes mensuals.

Excepcid: centres que no-
més administren vacunes
antigripals en campanya de
vacunacioé antigripal i altres
segons valoracid preévia del
SeGlV.

13







4. Activitats als centres vacunals

4.1. Sol:licitud de comandes

Per tal de fer una gestid eficient dels recursos disponibles i facilitar la proximitat i I’accessibi-

litat a les persones usuaries, tots els CV tenen assignat un SeGlV de referéncia.

El SeGIV és el referent territorial pel que fa a la gestié de vacunes dels centres, incloent-hi la
gestid de les comandes i I’accés a tota la informacié relacionada amb vacunes facilitada per

I’'SSP.

Pel que fa la gestié de comandes, les activitats relacionades inclouen:

* Valoracid de la necessitat / previsié de vacunes (segons indicacions del referent Se-

GlV; es recomana fer-ho, com a minim, un cop al mes).

* Realitzacié de la comanda: formalitzacié de la comanda al SIVAC o a ’ECAP (segons

indicacions referent SeGlV; es recomana fer-ho, com a minim, un cop al mes).

Comandes ordinaries
Per realitzar la valoracié de la necessitat de vacunes, cal tenir en compte
els aspectes seglients:

Estocs actualitzats de vacunes a les neveres del CV

Caducitat dels lots disponibles

Comandes realitzades pendents de rebre

Historic de sol-licituds de vacunes en periodes anteriors
Previsié d’administracié de vacunes per al proper periode, esta-
cionalitat i campanyes (grip i vacunacid escolar).

cv
VALORACIO DE Aquesta valoracié constitueix una previsié de les vacunes que el centre
NECESSITAT vacunal necessita, el resultat de la qual és la sol-licitud de comanda al Se-
DE VACUNES GIV mitjangant I’R. Aplicacié informatica SIVAC (ECAP en els centres que

utilitzen aquesta aplicacid).

La periodicitat de les comandes depén de la capacitat del centre vacunal
per emmagatzemar vacunes i de les instruccions especifiques del SeGIV
de referencia.

Comandes extraordinaries

Quan sigui necessari realitzar comandes extraordinaries, no cal fer una
valoracid prévia sobre la necessitat de vacunes, ja que lademanda respon
a una necessitat existent de vacunes del CV en un moment determinat.
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S’ha d’avisar el referent del SeGlIV i consensuar amb ell la possibilitat de
dur a terme la comanda extraordinaria i la planificacié de I’entrega.

Responsables
La valoracid de la necessitat de vacunes la realitzen els responsables de
vacunes dels CV.

Descripcio

Un cop duta a terme la valoracié de necessitat de vacunes (vegeu quadre ante-
rior), s’ha de fer efectiva mitjancant la realitzacié de la comanda del CV al SeGIV
de les vacunes a sol-licitar.

L’elaboracid d’aquesta comanda es fa mitjancant I’R. Aplicacié informatica SIVAC
(ECAP en els centres que utilitzen aquesta aplicacid) perque sigui valorada i trac-
tada pels referents dels SeGIV.

cv
REALITZACIO DE Comandes extraordinaries
COMANDES DE En cas d’efectuar una comanda extraordinaria, cal posar-se en contacte amb els
referents del SeGIV.
VACUNES

Registres
L’aplicacid informatica on es realitza la gestié de les comandes és I’R. Aplicacié
informatica SIVAC (ECAP en els centres que utilitzen aquesta aplicacid).

Responsables
La realitzacié de les comandes de vacunes per part dels CV als SeGlV la fan els
responsables dels CV.

4.2. Recepcié de comandes als centres vacunals

Les comandes als centres vacunals poden provenir dels SeGIV o d’altres CV (en el cas de tras-
passos Unicament en centres que disposen d’ECAP de la mateixa zona).

Per a la recepcié de les comandes sol-licitades pels centres vacunals, s’han de coordinar en
els centres els professionals segilients:

* Responsables de gestid de vacunes.

* Segons les caracteristiques del CV (tipus del centre, controls d’accés establerts en el
centre...), poden intervenir professionals de la recepcid del centre, de consergeria o
professionals de seguretat.

Per realitzar la recepcid de les comandes de vacunes, s’ha de procedir de la manera segtient:

1. L’entrega de les comandes per part de I’empresa de transport o transport propi del
centre es fara juntament amb I’albara R. Albara d’entrega de comanda, excepte en
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els casos en que I'origen es trobi en un altre CV. En aquest darrer cas, s’haura de
comprovar I'R. Aplicacié SIVAC (ECAP).

. S’ha de fer una comprovacié del nombre de caixes entregades i de la coincidéncia
de ’entrega amb I’R. Albara del transportista (si és el cas):

* Sihi ha coincidéncia, s’ha de posar el segell de conformitat del centre i identificar
la persona que ha recepcionat les vacunes (nom i cognoms) a I’R. Albara del
transportista.

* Sino hi ha coincidéncia, s’ha de tractar com una incidéncia i s’ha de fer constar a
I’R. Albara del transportista. El responsable del centre s’ha de posar en contacte
amb el referent del SeGIV per coordinar I’actuacid a seguir si el transport es rea-
litza per aquesta via. En el cas de transport contractat pel CV, sera aquest qui
coordini la incidéncia directament amb ’empresa contractada.

. Recollida de les comandes per part dels professionals del CV implicats (vegeu para-
grafs anteriors). En aquest cas, s’han de seguir les indicacions especifiques per ga-
rantir el trasllat correcte de les vacunes a la nevera del centre (vegeu annex 11 an-
nex 12).

. Col-locacid de les comandes rebudes immediatament a les neveres del centre dedi-
cades a ’emmagatzematge de vacunes/medicacid.

L’emmagatzematge de les vacunes després de la recepcié ha de serimmediat i el CV
ha de disposar d’un procediment intern per garantir-ho en el qual quedin identifica-
des les persones i els llocs de treball implicats.

. Comprovacid de la coincidéncia entre els productes rebuts i 'R. Albara d’entrega de
la comandai la informacié a I’'R. Aplicacié SIVAC (ECAP).

. Una vegada verificades les dades, s’ha d’identificar a I'R. Albara d’entrega de la co-
manda el professional que realitza les comprovacions (nom i cognom), ’hora i data.
Les signatures no seran valides.

. Si es detecta qualsevol incidéncia entre les vacunes rebudes i I'R. Albara d’entrega
de la comanda, s’ha de fer constar a I’albara i cal posar-se en contacte amb el refe-

rent del SeGlIV.

. Un cop verificats tots els passos, la comanda es considera recepcionada.
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4.3. Acceptacio de les comandes de vacunes

L’acceptacié de les comandes per part del CV la realitzen els responsables de vacunes del
centre a I’R. Aplicacié SIVAC (ECAP) i es produeix quan:

* Hi ha coincidéncia entre els productes rebuts i I’'R. Albara d’entrega de la comanda i
la informacid de I’R. Aplicacié SIVAC (ECAP). En el cas de traspassos entre CV, s’ha de
verificar la informacid a I’'R. Aplicacié SIVAC (ECAP).

Sino hi ha coincidéncia entre els productes rebuts i I'R. Albara d’entrega de comanda (o infor-
macié de I’'R. Aplicacié SIVAC (ECAP) en el cas de traspassos de dosis entre CV), s’ha de comu-
nicar la incidencia al SeGlIV per tal de solucionar-la abans de procedir a la seva recepcid a
I’aplicacid informatica.

Esimportant revisar tota la informacid abans d’acceptar les comandes a I’aplicacié informatica.

Cal tenir en compte que, en algunes ocasions, hi pot haver entregues parcials de comandes i,
per tant, informacié de I’R. Albara d’entrega de la comanda i de I'R. Aplicacié SIVAC (ECAP).
Aquestes comandes es poden rebre/recollir en diferents parts i/o moments, o en entregues
planificades préviament en el temps amb el SeGIV. Per tant, "acceptacié de la comanda defini-
tiva es realitza quan s’hagin rebut tots els productes.

Cada centre ha de disposar d’un procediment documentat per a la recepcid, I’'acceptacio i
’emmagatzematge de les vacunes en les neveres adaptat a les caracteristiques del centre i
als recursos disponibles. Aquest procediment intern ha de tenir en compte els circuits esta-
blers i les responsabilitats de les persones que intervenen en la recepcio i acceptacié de les
comandes.

Per al’elaboracié d’aquest procediment al CV s’han de tenir en compte diversos aspectes que
permetin identificar possibles errors en la recepcié de les vacunes:

* Hora d’entrega de les vacunes al centre per part del transportista i circuits.
* Personal del centre que s’encarrega de rebre les comandes.
* Hora d’emmagatzematge de les vacunes i personal que el du a terme.

4.4. Gestio de les vacunes a les neveres (magatzems)

La gestid de vacunes a les neveres dels CV té en compte els aspectes segiients:

* El controlila gestid d’estocs i caducitat de les vacunes
* El control d’accessos a les arees on es troben les vacunes
* La garantia de la cadena de fred en tot moment i els registres corresponents
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* L’ordre de la zona on es troben emmagatzemades les vacunes

* La neteja (o la seva coordinacié) de la zona on es troben emmagatzemades les va-
cunes

* La gestié del manteniment dels equips vinculats a ’emmagatzematge de vacunes en
els CV (nevera, equips electrogens, equips de mesura de temperatures, equips de
prevencié d’emergéncies o extincié d’incendis, etc.).

* La gestié d’emergéncies en el centre (avaries, talls en la xarxa electrica, etc.).

Els elements i les activitats indicats a la llista anterior es troben en diferents protocols que

estan vinculats a aquesta Guia com a annexos.

CcoDI NOM DEL PROTOCOL

PT-CV-01 . . oo
Protocol de gestié de magatzems. Gestid d’estocs, caducitat i administracions
(Annex 1)
PT-CV-02
Protocol de gestié de magatzems. Control d’accés
(Annex 2)
PT-CV-03 9 ;
Protocol de gestié de magatzems. Protocol de manteniment de la cadena de fred
(Annex 3)
PT-CV-04 Protocol de gestié de magatzems. Protocol per a la gesti6 de ruptures de cadena de
(Annex 4) fred
PT-CV-0
2 Protocol de gestié de magatzems. Neteja
(Annex 5)
PT-CV-06 ‘. .. .
Protocol de gestié de magatzems. Gestié de manteniments
(Annex 6)
PT-CV-0
4 Devolucié de vacunes a SeGIV
(Annex 7)
PT-CV-08 [
Protocol de gestié de magatzems. Ordre
(Annex 8)
PT-CV-0 on S emaf
¢ Gestié d’emergencies
(Annex 9)
PT-CV-10 R .
Protocol distribucid vacunes segons tipus centre vacunal
(Annex 10)
PT-CV-11
Protocol de recollida de vacunes
(Annex 12)
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4.5. Administracié de vacunes a usuaris

El personal sanitari que administri una vacuna ha de vincular mitjangant un registre la perso-
na vacunada amb la vacuna administrada (lot, caducitat, laboratori, nom comercial i via d’ad-
ministracié). Cada centre ha de disposar del seu metode de registre, el qual ha de complir la
legislacid vigent.

Els centres privats i aquells centres la informacié dels quals no estigui vinculada a la historia
clinica compartida (HCCC) han d’utilitzar el registre per a centres privats (R. REVAP) quan
aquest estigui disponible.

En el cas que sigui necessaria la vacunacié fora de les instal-lacions del CV (vacunacié escolar,
campanya de vacunacid antigripal en residéncies, etc.), s’han de seguir les indicacions esta-
blertes als annexos 11i 12 per condicionar les vacunes i també cal seguir les recomanacions de
material per al seu transport.

Les activitats de vacunacid fora dels CV s’han de registrar immediatament.

Les negatives a la vacunacid s’han de registrar a la historia clinica dels usuaris.
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5. Distribucié de vacunes a un altre CV
o SeGlV (retorn de vacunes)

DISTRIBUCIO DE CV A CV
(Només centres que utilitzen ECAP)

DISTRIBUCIO DE CV A SeGIV
(retorn de vacunes a SeGlIV)

En el cas que s’hagi de dur a terme un transport
de vacunes, el transport ha de ser preferiblement
refrigerat i/o complir amb la Instruccié. Transport
de vacunes i amb I’annex 12.

Les comandes han de preparar-se amb els criteris
establerts a cada centre.

Logaritme: han de complir les instruccions i els
procediments interns establerts per Logaritme
per condicionar les vacunes. El material de condi-
cionament i el transport el facilita la mateixa em-
presa.

Totes les actuacions vinculades al trasllat de va-
cunes s’han de registrar a I’R. Aplicacié informa-
tica SIVAC (ECAP).
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6. Responsabilitats

Responsables de gestié de vacunes dels centres vacunals:
* Sollicitud de comandes del CV al SeGlIV vinculat
* Recepcid de les comandes rebudes pel CV
* Acceptacié de les comandes rebudes pel CV
* Gestid dels magatzems de vacunes
* Gesti6 dels registres relacionats amb la gestié de vacunes (neteja, control tempera-
tura, accessos)
* Gestid d’incidéncies
* Gestié d’emergéncies
* Control de la gestié de manteniment

Serveis d’administracid, seguretat o consergeria dels centres vacunals:
* Poden participar en la recepcié de les comandes rebudes al CV
* Poden participar en la gestié de manteniments, incidencies i emergéncies

Direccid del centre
* Gestid d’incidéncies
* Gestié d’emergéncies
* Control de la gestié de manteniment
* Gestid dels registres relacionats amb la gestié de vacunes (control d’accessos, neteja)
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GESTIO D’ESTOCS, CADUCITAT |
ADMINISTRACIO DE VACUNES






GUIA PER A LA GESTIO DE VACUNES
ALS CENTRES SANITARIS

Versio 1
[ Generalitat de Catalunya no.
”Il" Departament de Salut PROTOCOL PT-CV-01 17-09-2018
Secretaria de Salut Publica
Pagina1de 3

GESTIO D’ESTOCS, CADUCITAT |
ADMINISTRACIO DE VACUNES

CONTROL DE MODIFICACIONS

DESCRIPCIONS Nam. de la versio Data de la versid

Versid inicial 1 17-09-2018

1. OBJECTE

Aquest protocol descriu el sistema utilitzat per la Secretaria de Salut Publica / Departament
de Salut (SSP/DS) per a la gestié d’estocs i caducitat en centres vacunals (CV).

2. ABAST

ABAST DE LES ACTIVITATS
L’abast de les activitats d’aquest procediment inclou totes les activitats relacionades amb la
gestid d’estocs i caducitat:

* Control i gesti¢ d’estocs en CV
* Gestid de caducitat

ABAST DELS RECURSOS HUMANS
Els professionals als quals s’aplica aquest procediment sén aquells que directament o indirec-
tament poden participar en la gestié d’estocs i caducitats de CV:

° Referent de vacunes de CV
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GESTIO D’ESTOCS, CADUCITAT |
ADMINISTRACIO DE VACUNES

3. DESENVOLUPAMENT

3.1. Gestid d’estocs

CONTROL D’ESTOCS/INVENTARIS

QUI REALITZA EL

TIPUS DE MAGATZEM
us ¢ CONTROL D’ESTOCS

COM I QUAN ES REALITZA

La gestié d’estocs es realitza de manera
continua en I'R- ECAP + R- Aplicaci6 infor-
matica SIVAC

MAGATZEMS PROPIS DELS Referent de vacunes

La regularitzacio d’estocs/inventari es re-
CV (QUE UTILITZIN ECAP) del v gularitz [inv '

alitza com a minim una vegada al mes
(preferentment abans de la comanda
mensual) R- ECAP + R- Aplicacié informa-
tica SIVAC

La gestié d’estocs es realitza de manera
continua en I’'R- Aplicacié informatica SI-
VAC

MAGATZEMS PROPIS DELS Referent de vacunes
CV (QUE UTILITZIN SIVAQ) del CV La regularitzacié d’estocs/inventari es re-
alitza com minim una vegada al mes (pre-
ferentment abans de la comanda mensu-
al) R- Aplicacié informatica SIVAC
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GESTIO D’ESTOCS, CADUCITAT |
ADMINISTRACIO DE VACUNES

3.2. Gestio de caducitat

CONTROL DE CADUCITAT

QUI REALITZA EL

TIPUS DE MAGATZEM COM I QUAN ES REALITZA

CONTROL DE CADUCITAT
MAGATZEMS PROPIS Referent de vacunes La gestié de caducitat es realitza de
DELS CV (QUE UTILITZIN del cv manera continua en I’R- ECAP + R- Apli-
ECAP) cacié informatica SIVAC
MAGATZEMS PROPIS Referent de vacunes La gestié de caducitat es realitza de
DELS CV (QUE UTILITZIN del v manera continua en I’R- Aplicacié in-
SIVAQ) formatica SIVAC

3.3. Declaracié de vacunes administrades

DECLARACIO DE VACUNES ADMINISTRADES

QUI REALITZA

TIPUS DE MAGATZEM LA DECLARACIO

COM I QUAN ES REALITZA

R- ECAP actualitza diariament I’'R- Aplica-

MAGATZEMS PROPIS
Referent de vacunes ci6 informatica SIVAC amb les vacunes

DELS CV (QUE UTILITZIN

ECAP) del CV administrades mitjancant un procés noc-
turn
L laraci I
MAGATZEMS PROPIS Referent de vacunes d: S;;irzg(;z: S;T\]/aac:l,:ismai:c:;:;
CV (QUE UTILITZIN SIVAQ) del CV

ment en I’R- Aplicacié informatica SIVAC
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GUIA PER A LA GESTIO DE VACUNES
ALS CENTRES SANITARIS

PROTOCOL PT-CV-02

CONTROL D’ACCES

Versid 1
17-09-2018

Pagina 1de 2

CONTROL DE MODIFICACIONS

DESCRIPCIO Nuam. de la versio Data de la versio
Versid inicial 1 17-09-2018
1. OBJECTE

Aquest protocol descriu el sistema empleat per la Secretaria de Salut Pablica [ Departament

de la Salut (SSP/DS) per al control d’accés dels magatzems on hi ha les vacunes en els centres

vacunals (CV).

2. DESENVOLUPAMENT

2.1. Tipus de magatzems i restriccions d’accés

TIPUS DE MAGATZEM RESTRICCIONS D’ACCES

MAGATZEMS QUE CONTENEN VACUNES

Establiment de mesures de restriccié per a I'ac-
cés de persones no autoritzades.

MAGATZEMS QUE NO CONTENEN VACUNES

A criteri de I’entitat on es trobi el magatzem.

2.2. Mesures de restriccio d’accés

Les mesures de restriccié d’accés de persones als magatzems on hi ha les vacunes poden ser

les segiients:
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MESURES DE RESTRICCIO DESCRIPCIO

Existencia de personal que controla I'accés a la
zona on hi ha emmagatzemades les vacunes.
Accés limitat a persones autoritzades

PERSONAL DE CONTROL D’ACCES A LA ZONA
ON HI HA EMMAGATZEMADES LES VACUNES

PORTA AMB PANY PER A L’ACCES A LA ZONA

ON HI HA LES VACUNES Restriccid fisica mltJangant pany

PANY A LES NEVERES ON HI HA

EMMAGATZEMADES LES VACUNES Restriccid fisica mitjancant pany

2.3. Gestio de les mesures de restriccié d’accés

Cada CV ha de disposar d’un quadre de control on es reflecteixin cadascun dels punts d’em-
magatzematge (identificacié de les neveres i/o magatzems) on hi ha les vacunes i els dife-
rents controls d’accés que tenen.

Aquest quadre de control ha de contenir la informacié minima segiient:

* Identificacié del CV.

* Llista del punts d’emmagatzematge on hi ha les vacunes.

* Mesures de restriccid establertes per a cadascun dels punts d’emmagatzematge.

* Autoritzacions a persones, permisos d’accés, claus de pany existents per a cadascun
dels punts d’emmagatzematge.
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MANTENIMENT DE LA CADENA DE FRED

CONTROL DE MODIFICACIONS

DESCRIPCIO NUm. de la versio Data de la versio
Versid inicial 1 17-09-2018
1. OBJECTE

Aquest protocol descriu el sistema utilitzat per la Secretaria de Salut Publica / Departament
de Salut (SSP/DS) per al manteniment de la cadena de fred dels productes emmagatzemats
(vacunes) als punts d’emmagatzematge dels centres vacunals (CV).

2. DEFINICIONS

Cadena de fred: conjunt de passos de tipus logistic que intervenen en el procés d’emmagat-
zematge, conservacid, manipulacid, transport i distribucié per mantenir una temperatura
dels medicaments termolabils des de la sortida dels fabricants fins al seu desti.

Medicament termolabil: medicament que pot veure afectada la seva seguretat i/o eficacia si
no s’emmagatzema dins del rang de temperatura adequat; aquest rang per a vacunes és
d’entre 2°Ci 8 °C.

3. DESENVOLUPAMENT

Les vacunes sén productes bioldgics termolabils que s’han d’emmagatzemar i distribuir se-
guint les indicacions del fabricant, amb una temperatura de conservacié entre 2 °C i 8 °C.
Temperatures inferiors o superiors poden produir una acceleracié en la taxa de degradacié
de les vacunes i la conseqtient afectacid de la qualitat de les vacunes (eficacia i/o seguretat).

39



GUIA PER A LA GESTIO DE VACUNES

I ALS CENTRES SANITARIS Versio 1
AlIN Generalitat de Catalunya 0o
Y Departament de Salut 17-09-2018
Secretaria de Salut Publica PROTOCOL PT-03
Pagina2de3

MANTENIMENT DE LA CADENA DE FRED

3.1. Conservacio de les vacunes

Normes generals per a’emmagatzematge de medicaments termolabils (vacunes) a les neve-
res dels CV:

* Latemperatura de conservacid ha d’estar entre 2 °Ci 8 °C.

* Enrelacid amb la ubicacid, s’han de tenir en compte tres aspectes -termoestabilitat,
accessibilitat i caducitat- per ala col-locacid de les vacunes a les neveres.

o0 Termoestabilitat. S’han d’emmagatzemar les vacunes més termolabils a les zo-
nes més fredes. L’embalatge ha de ser I’original: no s’han de treure de la caixa per
evitar possibles errors en la seva administracio.

0 Accessibilitat. S’han de col-locar les vacunes més utilitzades a les zones més ac-
cessibles.

0 Caducitat. S’han de col-locar les vacunes amb una caducitat més propera de ma-
nera que quedin visibles per tal de diferenciar-les de les de caducitat més llunya-
na. (PT-CV-01). | cal retirar les vacunes caducades per evitar administracions acci-
dentals.

* Senyalitzacid. S’ha de disposar d’un mapa d’ubicacié de les vacunes dins de les neve-
res o de métodes per a la identificacid de les vacunes dins de les neveres.

¢ Control de la temperatura

0 Les neveres han de disposar d’un termostat entre 2 °Ci 8 °C i d’un sistema de re-
gistre per al control de la temperatura que, com a minim, realitzi lectures cada 15
minuts (registre continu). Aquest dispositiu ha d’estar verificat segons les especi-
ficacions de cada fabricant.

o S’ha de realitzar el control de la temperatura i/o verificacié per part del personal
del CV, com a minim, dues vegades al dia: una abans d’iniciar 'activitat i una altra
en finalitzar P"activitat al CV. R. Temperatures.

* S’ha de disposar d’'un mapa térmic de cada nevera. Consisteix en la comprovacié de
la temperatura que s’assoleix en les diferents zones de la nevera (lleixes, zona supe-
rior, zona inferior, zona posterior i zona anterior).

° S’ha de tenir especial atencid per a la col-locacié del termometre/sonda que s’utilitzi:
seguir les instruccions del fabricant.

* Es convenient disposar d’un sistema de seguretat que permeti detectar possibles
incidéncies en el correcte emmagatzematge (alarmes sonores, etc.).
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* Només es podran emmagatzemar especialitats farmaceutiques a les neveres o ma-
terial per al seu condicionament.

* Deixar espai dins de la nevera per a la circulacié d’aire.

* No col-locar les vacunes directament sobre la superficie de la nevera ni tocant direc-
tament les parets d’aquesta.

* No col-locar les vacunes a la porta de les neveres.

* Disposar de sistemes per minimitzar I'impacte de les fluctuacions de temperatura:
disposar d’ampolles de serum o acumuladors de fred a la nevera.
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DE LA CADENA DE FRED

CONTROL DE MODIFICACIONS

DESCRIPCIO Nam. de la versio Data de la versio
Versid inicial 1 17-09-2018
1. OBJECTE

Aquest protocol descriu el sistema utilitzat per la Secretaria de Salut Publica /| Departament
de Salut (SSP/DS) per a la gestié del trencament de cadena de fred en els centres vacunals
(V).

2. DEFINICIONS

Cadena de fred: conjunt de passos de tipus logistic que intervenen en el procés d’emmagat-
zematge, conservacid, manipulacid, transport i distribucié dels medicaments termolabils per
mantenir la temperatura des de la sortida dels fabricants fins al seu desti.

Trencament de la cadena de fred: cal tenir en compte que les neveres dels centres pateixen
fluctuacions puntuals de temperatura associades a I’obertura de la porta. En aquest cas, no
es considerara una ruptura de la cadena de fred quan la temperatura registrada sigui inferior
a2 °C(sense arribar mai a 1,5 °C) o no sobrepassi els 15 °C per un periode acumulat inferior a
60 minuts.

3. DESENVOLUPAMENT

Les vacunes son productes biologics termolabils que s’han d’emmagatzemar i distribuir
seguint les indicacions del fabricant, amb una temperatura de conservacié d’entre 2°Ci 8
°C. Temperatures inferiors o superiors poden produir una acceleracié en la taxa de degra-
dacié de les vacunes i la consegiient afectacié de la qualitat de les vacunes (eficacia i/o se-
guretat).
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Davant de qualsevol desviacié d’aquest rang de temperatures durant la conservacié de les

vacunes, s’han de prendre les mesures segiients per tal de fer I"avaluacié posterior d’idonei-

tat de les vacunes per al seu Us:

* Immobilitzar cautelarment els estocs: s’han de separar les vacunes afectades, mar-
car-les amb un senyal visible i, si és possible i per a més seguretat, introduir-les en un
altre frigorific, o en una cambra auxiliar. En cas que no sigui possible, cal mantenir-les
a la nevera o frigorific tancats fins al restabliment o solucid de la incidencia.

* Establir el temps i la temperatura maximes o minimes assolides durant la incidéncia.

* Fer una relacié de les vacunes afectades (nom de la vacuna, lot i dosis), aixi com del
temps i la temperatura maxima o minima, i omplir el full d’Excel facilitat pel referent
del SEGIV.

* Enviar la incidéncia al SeGIV de referencia per fer-ne la valoracié. Posteriorment, el
SeGlV ha d’enviar la valoracié del trencament de la cadena de fred a cada CVamb la
indicacid de les vacunes que es poden utilitzar i les que s’han de rebutjar, si és el cas.

* Sies determina que es poden utilitzar les vacunes, se n’ha de prioritzar I’Gs.

* Si es determina que no es poden utilitzar, s’han de retornar al SeGlV fisicament i
mitjancant I’R. Aplicacié informatica SIVAC i I'R. Retorn de vacunes a SEGIV.

46



ANNEX
PROTOCOL PT-CV-05

NETEJA






GUIA PER A LA GESTIO DE VACUNES
ALS CENTRES SANITARIS Versid 1
Generalitat de Catalunya 0o.
Y Departament de Salut 17-09-2018
Secretaria de Salut Publica PROTOCOL PT-CV-05
Pagina 1de 2
NETEJA
CONTROL DE MODIFICACIONS
DESCRIPCIO Num. de la versio Data de la versié
Versid inicial 1 17-09-2018
1. OBJECTE

Aquest protocol descriu el sistema utilitzat per la Secretaria de Salut Publica /| Departament
de Salut (SSP/DS) per a la neteja dels punts d’emmagatzematge dels centres vacunals (CV).

2. DESENVOLUPAMENT

2.1. Tipus de neteja i freqiiéncia

TIPUS DE NETEJA FREQUENCIA MINIMA QUI LA REALITZA

Neteja de I'area del magatzem
(excloses cameres Mensualment
frigorifiques i neveres)

Servei de neteja del centre (propi
o servei subcontractat)

Referents de vacunes, personal au-
Trimestralment xiliar assignat, servei de neteja del
centre o personal subcontractat

Neteja de cameres
frigorifiques i neveres

2.2. Registre de neteja

TIPUS DE NETEJA REGISTRE

Neteja del area del magatzem

. Lo, Es recomana el registre de I’activitat per part del servei
(excloses cameres frigorifiques

de neteja del centre (propi o servei subcontractat)

y neveres)
neteja de cameres frigorifiques Es requereix registre de: persona que realitza neteja,
y neveres datai si hi ha hagut incidéncies
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2.3. Gestio d’activitats de neteja

TIPUS DE NETEJA GESTIO D’ACTIVITATS

Cada CV determinara els requisits i les activitats a realit-
Neteja de I’area del magatzem (exclo- | zar per a aquest tipus de neteja

ses cameres frigorifiques i neveres)
El referent de vacunes ha de supervisar I’activitat

Es determinaran les activitats i els requisits documental-
ment i tenint en compte els recursos de cada CV (em-
presa externa subcontractada, personal propi, etc.) i la
Neteja de cameres frigorifiques cadena de fred de les vacunes

i neveres
Aquells CV que disposin d’empreses externes subcon-
tractades s’hauran de coordinar amb les empreses de
referéncia

2.4. Aspectes a tenir en compte durant la neteja de les neveres

S’han de prendre en consideracié els aspectes seglients per a I’elaboracié del procediment
intern corresponent:

* Prioritzar la neteja dels punts d’emmagatzematge durant els dies en que es disposi
de menys quantitat de vacunes emmagatzemades al seu interior.

¢ Tenir planificada la reubicacié temporal de les vacunes mentre es realitza la neteja de
les neveres; s’ha de garantir 'emmagatzematge correcte entre 2 °Ci 8 °C durant tot
el procés.

* Seguir les instruccions del PT-CV-03, del PT-CV-04 i de I’annex 11 durant la reubicacié
temporal.
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GESTIO DE MANTENIMENT

CONTROL DE MODIFICACIONS

DESCRIPCIO Ndm. de la versié Data de la versié
Versid inicial 1 17-09-2018
1. OBJECTE

Aquest protocol descriu el sistema utilitzat per la Secretaria de Salut Publica/ Departament
de Salut (SSP/DS) per al manteniment dels equipaments dels punts d’emmagatzematge en
els centres vacunals (CV).

2. DESENVOLUPAMENT

2.1. Tipus de manteniment

TIPUS DE

MANTENIMENT DESCRIPCIO

QUI EL REALITZA

Desenvolupament d’activitats de
manteniment (relacionades amb

Manteniment preventiu

el funcionament, ajustos, analisi,
neteja, seguretat, etc. d’instal-la-
cions o equips) que han de realit-
zar-se de manera periddica a par-
tir d’una planificacid establerta.

Servei de manteniment dels CV o
empreses externes subcontrac-
tades.

Manteniment correctiu

Desenvolupament de les activi-
tats de manteniment, que implica
donar solucié a les avaries o er-
rors de forma no planificada que
es produeixen en les instal-lacions
0 equips.

Servei de manteniment dels CV o
empreses externes subcontrac-
tades.
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2.2. Gestio de manteniment preventiu

QUEESFA QUIT1 COM HO FA

En el cas que els equips i les instal-lacions vinculades a ’emma-
gatzematge de vacunes requereixin de manteniment preven-
tiu, s’ha de fer una planificacid previa de les activitats que cal

3 i realitzar, i, arribada la data d’execucid, dur-les a terme.
PLANIFICACIO | REALITZACIO

DEL MANTENIMENT Aquesta planificacié I’han de gestionar els responsables de
PREVENTIU DE LES manteniment de cada CV.

INSTAL-LACIONS | DELS EQUIPS
Els equips i les instal-lacions que requereixin manteniment pre-

ventiu n’han de tenen la planificacié dels mateixos realitzada, i
arribada la data es procedeix a la realitzacié de les activitats
vinculades.

Observacié: es prestara especial atencié a

¢ dispositius que s’activen en situacions d’emergéncia per mantenir la cadena de fred
de les vacunes (per exemple, generadors, SAl, etc.),
¢ dispositius de mesura vinculats a les neveres/cameres frigorifiques que requereixin

verificacions periodiques.

2.3. Gestié de manteniment correctiu

QUE ES FA QUIICOM HO FA

Quan les instal-lacions o els equips tinguin trencaments o
i qualsevol tipus d’incidencia en el seu funcionament s’han
REALITZACIO DE MANTENIMENT de reparar per recuperar el correcte funcionament.
CORRECTIU DE LES INSTAL-LACIONS
| DELS EQUIPS Els responsables de manteniment dels CV han de ser els
encarregats de gestionar aquest manteniment (ja sigui
amb recursos propis o fent subcontractacid).
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2.4. Accés i arxiu de la documentacio i registre de 'emmagatzematge

El referent de vacunes del CV ha de tenir accés directe o indirecte a la documentacid segiient:
¢ Planificacié del manteniment preventiu
¢ Informe del manteniment preventiu

* Informe del manteniment correctiu

La documentacié generada del manteniment correctiu i preventiu ha de ser custodiada per
les persones assignades pels responsables del centre.
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CONTROL DE MODIFICACIONS

DESCRIPCIO Nam. de la versio Data de la versio
Versid inicial 1 17-09-2018
1. OBJECTE

Aquest protocol descriu el sistema utilitzat per la Secretaria de Salut Publica /| Departament
de Salut (SSP/DS) per a la devolucié de vacunes de centre vacunal (CV) a SeGIV per diferents

motius.

2. ABAST

Abast de les activitats:

L’abast d’aquest procediment inclou totes les activitats relacionades amb la devolucié de

vacunes als CV:

* Gestid de vacunes caducades als CV

* Gestid de vacunes deteriorades als CV

* Devolucié de vacunes per a la seva reutilitzacié al SeGIV.

Abast dels recursos humans:

Els professionals als quals s’aplica aquest procediment sén els que de forma directa o indirec-

ta puguin participar en la devolucid de vacunes al CV.
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3. DEFINICIONS

* Vacuna caducada: vacuna que ha sobrepassat el periode de validesa establert pel
fabricant.

* Vacuna deteriorada: vacuna que no es pot utilitzar perquée per diverses causes no
se’n pot garantir la qualitat i/o seguretat perqué ha patit una ruptura de la cadena de
fred superior als intervals recomanats, se n’ha malmeés I’embalatge o s’ha malmés
per altres causes.

4. DESENVOLUPAMENT
4.1. Tipus de situacions que generen devolucié de vacunes

Hi ha diferents situacions en qué una vacuna no es pot utilitzar:

TIPUS DE SITUACIONS DESCRIPCIO

Vacunes que no es poden utilitzar perque s’ha exhaurit el temps

CADUCITAT
d’utilitzacié marcat per la data de caducitat del producte.

Deteriorament d’una vacuna per la ruptura de la cadena de fred
DETERIORAMENT fora del rang de temps/temperatura d’is o per deteriorament
fisic de la vacuna (ruptura de ’envas, que s’hagi mullat, etc.).

SOBRANT FINAL

DE CAMPANYA Vacunes no utilitzades durant una campanya de vacunacio.

Vacunes per tornar al SeGIV per diversos motius: excés de dosis,

ALTRES SITUACIONS . . .
situacions especials, etc.
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4.2. Gestio de la devolucié de vacunes
4.2.1. Caducades i/o deteriorades

La gestié de vacunes caducades i/o deteriorades als CV s’exposa a continuacio:

DESCRIPCIO:
Quan una vacuna ja no s’hagi d’utilitzar, el responsable de vacu-
nes del centre ho ha de notificar al SeGlIV de referéncia:

¢ Vacuna

* Lot

e Laboratori

* Data de caducitat

* Nombre de dosis

Un cop realitzada la notificacid, el SeGIV ha d’indicar al respon-
sable el circuit a seguir per tornar les vacunes al SeGlV fisica-
ment.

REGISTRES:
R. Aplicacié informatica SIVAC
R. Retorn de vacunes a SeGIV

RESPONSABLES:
Els técnics referents de vacunes dels CV
Els técnics referents dels SeGIV

4.2.2. Vacunes per areutilitzar

Quan un centre, per diversos motius, disposi de vacunes que s’hagin de retornar al SeGIV
perque es puguin utilitzar posteriorment en un altre centre vacunal, ha de garantir que les
vacunes es troben en perfectes condicions per administrar-les i que s’han seguit totes les

recomanacions durant ’'emmagatzematge.

La gestid de vacunes per reutilitzar per un altre CV s’exposa a continuacid:
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DESCRIPCIO:
Quan una vacuna ja no s’hagi d’utilitzar en un CV per diversos
motius i es pugui reutilitzar per un altre CV, el responsable de
vacunes del centre ha de notificar al seu SeGlIV de referencia:

* Vacuna

° Lot

e Laboratori

* Data de caducitat

* Nombre de dosis

Un cop realitzada la notificacid, el SeGIV ha d’indicar al respon-
sable el circuit a seguir per tornar les vacunes al SeGlV fisica-
ment.

Les vacunes s’han de condicionar seguint les indicacions de
I’annex 11. Instruccions condicionament vacunes i del PT-CV-11
Protocol recollida de vacunes.

REGISTRES:

R. Aplicacié informatica SIVAC

R. Control de devolucié de vacunes de CV

R. Control de devolucié de vacunes de SeGIV-CV TERMOESTA-
BILITAT

RESPONSABLES:
Els técnics referents de vacunes dels CV
Els técnics referents dels SeGIV

4.3. Conservacio de les vacunes caducades i/o deteriorades

Les vacunes caducades i deteriorades no cal que mantinguin la cadena de fred durant 'em-
magatzematge, perd s’han de guardar en un lloc adequat per retornar-les al SeGlIV.

S’ha d’identificar convenientment la zona on es troben les vacunes caducades, deteriorades
o de final de campanya.
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ORDENACIO DE MAGATZEMS

CONTROL DE MODIFICACIONS

DESCRIPCIO NUm. de la versio Data de la versio
Versid inicial 1 17-09-2018
1. OBJECTE

Aquest protocol descriu el sistema utilitzat per la Secretaria de la Salut Publica/ Departa-
ment de Salut (SSP/DS) per I’establiment de I’ordre als punts d’emmagatzematge (neveres)
dels centres vacunals (CV).

2. DESENVOLUPAMENT

2.1. Ordre dels punts d’emmagatzematge (neveres)

L’ordre dels diferents tipus de punts d’emmagatzematge es realitza segons el tipus de vacu-
na i tipus d’equipament.

Hi ha diferents métodes per establir I’ordre:

e Existéncia d’un document vinculat.

¢ ldentificacid de cada tipus de vacuna amb un cartell a P’interior.

 Establiment d’una llista i un diagrama de tipus de vacunes en cadascuna de les came-
res frigorifiques.

* Altres métodes d’identificacid.

2.2. Normes de referéncia per establir 'ordre

* En el cas d’haver d’emmagatzemar vacunes amb altres tipus de productes farma-
céutics, cal mantenir una separacié fisica apropiada i identificar-los correctament.

* No es pot ubicar a la mateixa area d’emmagatzematge de vacunes cap tipus de resi-
du perillds, ni tan sols aquells que es troben “en transit” d’'una ubicacid a una altra.

* A les neveres, només s’hi podran emmagatzemar especialitats farmacéutiques o
material per al seu condicionament (acumuladors de fred).
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GESTIO D’EMERGENCIES

CONTROL DE MODIFICACIONS

DESCRIPCIO Nuam. de la versié | Data de la versio
Versid inicial 1 17-09-2018
1. OBJECTE

Aquest protocol descriu el sistema utilitzat per la Secretaria de la Salut Publica/ Departa-
ment de Salut (SSP/DS) per a la gestié d’emergéncies vinculades a ’'emmagatzematge i la
gestiod de les vacunes en els centres vacunals (CV).

2. DESENVOLUPAMENT

2.1. TIPUS D’EMERGENCIES
2.1.1. TALLS D’ENERGIA ELECTRICA
2.1.2. AVARIES D’EQUIPS FRIGORIFICS (NEVERES)
2.1.3. AVARIES D’ELEMENTS PER AL CONTROL DE TEMPERATURES

2.1. Tipus d’emergéncies

Els tipus d’emergencies que hi pot haver sén els segiients:

* Talls d’energia electrica
* Avaries relacionades amb els equips frigorifics
* Avaries relacionades amb elements de control de temperatura
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2.1.1. Talls d’energia eléctrica

CASOS ACTUACIONS

S’ha de realitzar la coordinacié amb els serveis de manteniment i ava-
A) Sies disposa d’equip | luar la capacitat dels equips disponibles i la durada prevista del tall.

electrogen o SAI En el cas que el tall superi la capacitat de resposta de I’equip, cal actuar
com si no se’n disposés a partir del temps de resposta exhaurit.

1. S’ha de valorar la durada prevista de tall:

Talls de llum inferiors a tres hores:

* No s’ha d’obrir la porta.

* (al indicar a la porta de la nevera aquest fet amb I’hora en qué
s’ha prodauit I'inici del tall.

* S’han de buscar solucions per restablir I’energia si I’origen és in-
tern i dins del termini especificat.

* Cal dur a terme el monitoratge de la temperatura cada 15 minuts,
i fer-ne el registre en aquells casos en qué no es disposi d’un regis-
trador continu.

* En el cas que la temperatura hagi sortit del rang, s’ha de comu-
nicar al SeGlIV i seguir el PT-CV-04.

Tall de llum previst superior a tres hores i inferior a vuit:

B) Sino es disposa * En els casos en qué sigui possible, cal dur a terme el monitoratge
d’equip electrogen de la temperatura cada 15 minuts, i fer-ne el registre en aquells
o SAl casos en que no es disposi d’un registrador continu.

* Si es disposa de neveres portatils condicionades, suficients i ade-
quades, s’han de traslladar les vacunes a aquestes segons el PT-
CV-03 quan es detecti una temperatura superior a 8 °C.

* Enel cas que la temperatura hagi sortit del rang d’entre 2 °Ci 8 °C,
s’ha de comunicar al SeGIV i seguir el PT-CV-04.

Tall de llum previst superior a vuit hores:

* S’ha de comunicar al SeGIV I’emergéncia, i buscar, de manera
acordada amb aquest, la reubicacié de les vacunes en un altre
centre sanitari.

¢ Cal seguir les instruccions per a ’emmagatzematge i el control de
temperatures segons el PT-CV-03.

* Enel cas que la temperatura hagi sortit del rang d’entre 2 °Ci 8 °C,
s’ha de comunicar al SeGIV i seguir el PT-CV-04.
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2.1.2. Avaria dels equips frigorifics (neveres)

CASOS ACTUACIONS

C) Sino s’ha produit un trencament de la cadena | 2. Procedir de la manera segtient:
de fred i es disposa d’altres equips frigorifics
¢ S’ha de realitzar la reubicacid de les vacu-
nes en aquests frigorifics.
* (al seguir les instruccions per a 'emma-
gatzematge i el control de temperatures
segons el PT-CV-03.

D) Sino s’ha produit un trencament de la cadena | Cal procedir com en el punt 2.1.1. apartat B.
de fred i no es disposa d’altres equips frigori-
fics

E) Sis’ha produit un trencament de la cadena de | S’ha de seguir el procediment PT-CV-04 i 2.1.2.
fred apartat C.

2.1.3. Avaria dels elements per al control de temperatura

CASOS ACTUACIONS

F) Quan es disposa d’un termometre | ¢ S’hade fer Us d’aquest segon termometre quan ocor-
de maximes i minimes de reserva ri ’emergéncia.

e (al coordinar els serveis de manteniment, la repara-
ci6 dels elements de control de temperatures.

G) En els casos en qué no es disposi | ¢ S’ha de gestionar I’emergeéncia com un trencament
d’aquest termometre de reserva de la cadena de fred segons PT-CV-04.
e Cal coordinar els serveis de manteniment, la repara-
cié dels elements de control de temperatura.
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DISTRIBUCIO DE VACUNES SEGONS
EL TIPUS DE CV

CONTROL DE MODIFICACIONS

DESCRIPCIO Nam. de la versio Data de la versio
Versid inicial 1 17-09-2018
1. OBJECTE

Aquest protocol descriu el sistema utilitzat per la Secretaria de Salut Publica /| Departament
de Salut (SSP/DS) per definir les vacunes que es distribueixen als centres vacunals segons la
seva tipologia.

2. ABAST
Abast de les activitats

L’abast d’aquest procediment inclou totes les activitats relacionades amb la distribucié de
vacunes als centres vacunals:

* Preparacid i distribucié de comandes al SeGIV a CV

Abast dels recursos humans

Els professionals als quals s’aplica aquest procediment sén els que de manera directa o indi-
recta puguin participar en la preparacid i distribucié de comandes per als centres vacunals:

* Tecnics de gestié de vacunes del SeGIV
* Responsable de CV
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DISTRIBUCIO DE VACUNES SEGONS
EL TIPUS DE CV

3. DESENVOLUPAMENT

3.1. Tipus de centres vacunals i vacunes que administren

Classificacié dels tipus de centres vacunals existents i vacunes que poden sol-licitar als SeGIV

de referencia:

TIPUS DE CV TIPUS DE VACUNES QUE S’ADMINISTREN

CENTRES D’ATENCIO PRIMARIA/
CONSULTORIS LOCALS SISCAT*

Administren totes les vacunes excepte les especifiques per
a viatgers.

LINIES PEDIATRIQUES (SISCAT)

Administren totes les vacunes en edat infantil excepte les
especifiques per a viatgers.

HOSPITALS DEL SISCAT*

Administren totes les vacunes excepte les especifiques per
a viatgers. També administren GG HB infantil. **

CENTRES D’ATENCIO
A VIATGERS (CVI)***

Administren totes les vacunes indicades a viatgers.
La febre groga i les vacunes taxables que necessitin el certifi-
cat corresponent només els centres acreditats pel MSSSI.**

ASSIR

Administren les vacunes recomanades a dones en edat fer-
til, embarassades i altres situacions que ho requereixin.

CENTRES D’ATENCIO | SEGUIMENT
A DROGODEPENDENCIES (CAS)

Administren aquelles vacunes recomanades al col-lectiu es-
pecific que atenen.

CENTRES MEDICS PRIVATS /
HOSPITALS PRIVATS /
METGES PRIVATS

Unicament vacunes incloses al calendari sistematic exclo-
ent-hi les vacunes que s’administren a I’escola i als adults.
MUFACE: Unicament els centres médics privats i els hospi-
tals privats que atenguin persones de MUFACE, ISFAS o
MUJEJU podran sol-licitar les vacunes indicades segons
grups de risc, antigripal i Pn23 i Unicament per a aquest col-
lectiu individualment.

CENTRES PENITENCIARIS

Administren totes les vacunes excepte les especifiques per
a viatgers depenent del tipus d’intern que atenguin.

RESIDENCIES GERIATRIQUES

Administren: antigripal (tots els tipus), Pn23 i Td.

CENTRES DE DIALISI

Administren: antigripal (tots els tipus), Pn23, PNC, Td i HB
adults (tots els tipus). Altres vacunes amb sol-licitud especifica.

UNITATS DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA

Vacunes indicades en casos de contactes de casos, brots,
etc. i tot tipus de GG disponibles
(HA adults i infantil, MB4, MC, Ra, TV i MACWY)

* SISCAT: Sistema sanitari integral d’utilitzacid publica de Catalunya

** Existeixen CVI ubicats en centres hospitalaris que presten els dos serveis: com a CVIicom a centres hospita-
laris. Per tant, administren tots els tipus de vacunes.

**% Només els CVl integrats a la xarxa publica. Queden exclosos els centres exclusivament privats.
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RECOMANACIONS PER A LA PREPARACIO DE VACUNES
PER AL TRANSPORT

Les vacunes s’han de conservar sempre entre 2 °Ci 8 °C.

Es important mantenir sempre les condicions d’emmagatzematge adequades.

El material que s’utilitzi ha d’estar net i en les condicions adients.

Els acumuladors de fred que s’utilitzin han d’estar a una temperatura d’entre 2°Ci 8
°C (preferiblement, dins de la nevera). En cas d’utilitzar acumuladors congelats,
s’han de treure del congelador entre 1i 2 hores abans i no han de tocar mai les vacu-
nes directament; s’han de mantenir separats per evitar que puguin congelar-les.
S’han d’utilitzar els acumuladors necessaris segons la mida de la bossa, caixa o neve-
ra portatil isotérmica, i segons la quantitat de vacunes a transportar.

No es recomana sobrepassar les 2-3 hores en bosses, caixes i/o neveres portatils iso-
térmiques i només s’ha d’obrir el recipient quan sigui necessari. El temps maxim de
transport dependra de les caracteristiques del recipient utilitzat.

S’han d’evitar les exposicions directes a fonts de calor.

En cas de detectar qualsevol incidéncia, cal posar-se en contacte amb el SeGlIV de
referencia.
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DESCRIPCIO Num. de laversiéo | Data de la versio
Versid inicial 1 17-09-2018

1. OBJECTE

Aquest protocol descriu el sistema utilitzat per la Secretaria de Salut Publica /| Departament
de Salut (SSP/DS) per definir les especificacions i els requisits per als centres vacunals (CV)
per recollir les comandes de vacunes als serveis de gestid integral de vacunes (SeGIV) de re-
ferencia.

2. ABAST

Abast de les activitats
L’abast d’aquest protocol inclou totes les activitats relacionades amb la recollida de coman-
des als SeGlV:

* Recollida de comandes per part dels CV al SEGIV i/o servei subcontractat per a I’em-
magatzematge i la distribucié de vacunes al SeGIV.

Abast dels recursos humans

Els professionals als quals s’aplica aquest procediment sén els que, de manera directa o indi-
recta, puguin participar en la preparacio, el lliurament i la recollida de les comandes:

¢ Técnics de gesti6é de vacunes de SEGIV

* Responsable de CV

* Personal designat pel CV per a la recollida de vacunes

* Personal de "'empresa subcontractada per a ’emmagatzematge i la distribucié de
vacunes (Logaritme) designat per al lliurament de vacunes.
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3. DESENVOLUPAMENT

3.1. LLIURAMENT DE COMANDES ALS CENTRES VACUNALS
3.2. MATERIAL NECESSARI PER A LA RECOLLIDA DE COMANDES

3.1. Entrega de comandes als centres vacunals

El personal designat pel centre vacunal encarregat de la recollida de vacunes a la seu del Se-
GlIVi/o ala seu de empresa subcontractada (Logaritme) per a ’'emmagatzematge i la distri-
bucié de vacunes al territori ha de tenir en compte els aspectes segiients:

* Larecollida de les comandes es realitzara Gnicament el dia i I’hora especificats pel
SeGlV de referéncia.

* Encas de no recollir les comandes el dia especificat, caldra posar-se en contacte amb
el referent del SeGlIV per concretar un altre dia de recollida.

* El CV haura de portar el material necessari per al transport de les vacunes al centre
des del lloc de recollida (vegeu punt 3.2.) i fins al CV.

° El personal del SeGlV i/o empresa subcontractada haura de facilitar els acumuladors
de fred necessaris per condicionar les vacunes segons el material utilitzat per al
transport (vegeu 3.2.).

* Els acumuladors facilitats s’hauran de refrigerar un minim de 24 hores (no congelats)
i s’hauran de retornar quan es reculli la propera comanda.

* Les persones que s’encarreguen de recollir les vacunes dels CV hauran de seguir les
instruccions i/o recomanacions donades pel personal del SeGlIV i/o Logaritme pel que
fa al manteniment de la cadena de fred de les vacunes per tal de garantir-ne la quali-
tat.

* No s’entregaran comandes si no es reuneixen els requisits especificats en aquest
protocol.

* El personal del CV que recull les comandes haura de signar I’albara de lliurament i
especificar nom i cognomes, aixi com I’hora de recollida de la comanda.
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3.2. Material necessari per a la recollida de comandes

El CV ha de disposar del material necessari per al transport de les vacunes des de la seu del
SeGlV i/o empresa subcontractada al CV.

El personal designat pel CV per a la recollida de vacunes haura de portar aquest material per
recollir les vacunes el dia i hora especificats pel SeGIV. En cas de no portar-lo, el personal del
SeGlV i/o empresa subcontractada no facilitara les vacunes.

El CV haura de tenir en compte les especificacions i el material seglients segons el temps de
transport estimat des de la recollida de la comanda fins al CV:

TIPUS DE MATERIAL TEMPS MAXIM DE TRANSPORT

BOSSA ISOTERMICA* 60 minuts
NEVERA PORTATIL* (3 ACUMULADORS) 1 hora i 30 minuts
NEVERA PORTATIL* (4 ACUMULADORS) 2 hores

* Les proves s’han realitzat amb les bosses isotermiques facilitades pel Departament de Salut.
** Les proves s’han realitzat amb una nevera portatil estandard.
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ANNEX

R. RETORN/TRASLLAT DE VACUNES

A SEGIV/CV

CONTROL DE TERMOESTABILITAT AL
CENTRE DURANT LEMMAGATZEMATGE






R. RETORN/TRASLLAT DE VACUNES A SEGIV/CV
CONTROL DE TERMOESTABILITAT AL CENTRE DURANT LEMMAGATZEMATGE

SEGIV/CV ORIGEN

SEGIV/CV RECEPTOR

, responsable de vacunes del centre

, certifico que les vacunes retornades/tras-
lladades han estat emmagatzemades en condicions correctes i a temperatura controlada en-
tre 2 °Ci 8 °C(cal adjuntar una relacié/albara de les vacunes).

Els registres de temperatura fins a la data d’expedicié es troben a disposicié del SeGIV/CV
receptor per a qualsevol consulta o aclariment.

En cas d’incidencia, s’ha de comunicar al responsable del SeGIV/CV.

EXPEDICIO:

RECEPCIO:

Atentament,

S B

La data de signatura del document ha de coincidir amb la data d’expedicid.
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ANNEX

R. REGISTRE DE NETEJA DE MAGATZEMS






R. REGISTRE DE NETEJA DE MAGATZEMS
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R. REGISTRE D’INCIDENCIA

INCIDENCIA NUM.

CENTRE VINCULAT

AREA RELACIONADA

DESCRIPCIO DE LA INCIDENCIA

Data: Identificacié de la persona responsable:

ACCIONS REALITZADES PER A LA RESOLUCIO DE LA INCIDENCIA

Data: Identificacié de la persona responsable:

COMPROBACIO | TANCAMENT DE LA INCIDENCIA

Observacions: Data:

Identificacié de la persona responsable:
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